I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 2,5 mg suuddnelahus

BUCCOLAM 5 mg suuddnelahus

BUCCOLAM 7,5 mg suuddnelahus

BUCCOLAM 10 mg suuddnelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

BUCCOLAM 2,5 mqg suuddnelahus

Iga suustistel sisaldab 2,5 mg midasolaami (vesinikkloriidina) 0,5 ml lahuses.

BUCCOLAM 5 mg suuddnelahus

Iga suuststel sisaldab 5 mg midasolaami (vesinikkloriidina) 1 ml lahuses.

BUCCOLAM 7,5 mg suuddnelahus

Iga suustistel sisaldab 7,5 mg midasolaami (vesinikkloriidina) 1,5 ml lahuses.

BUCCOLAM 10 mg suuddnelahus

Iga suuststel sisaldab 10 mg midasolaami (vesinikkloriidina) 2 ml lahuses.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Suuddnelahus

Selge vérvitu lahus

pH 2,9 kuni 3,7

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Pikaajaliste &gedate krambihoogude ravi imikutel, véikelastel, lastel ja noorukitel (vanuses 3 kuud
kuni < 18 aastat).

BUCCOLAM’i vbivad vanemad/hooldajad kasutada ainult diagnoositud epilepsiaga patsiendil.

3-6 kuu vanuseid imikuid tuleb ravida haiglas, kus on v8imalik patsienti jalgida ning on saadaval
elustamisvahendid. V1 16ik 4.2.



4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Standardsed annused on jargmised:

Vanusevahemik Annus Etiketi varvus
3 kuni 6 kuud, haiglas 2,5mg Kollane
> 6 kuud kuni < 1 aasta 2,5mg Kollane
1 aasta kuni < 5 aastat 5mg Sinine
5 aastat kuni < 10 aastat 7,5mg Lilla
10 aastat kuni < 18 aastat 10 mg Oranz

Hooldajad vBivad manustada ainult midasolaami ihekordse annuse. Kui krambihoog ei ole 10 minuti
jooksul parast midasolaami manustamist mgédunud, tuleb poorduda erakorralise meditsiiniabi poole ja
naidata meditsiinitootajale tuhja sistlit, et anda teavet patsiendile manustatud annuse kohta.

Krambihoogude kordumisel parast algset ravivastust ei tohi teist v6i edasist annust anda
meditsiinitdotajaga eelnevalt ndu pidamata (vt 16ik 5.2).

Eririhmad

Neerufunktsiooni kahjustus

Annuse kohandamine ei ole vajalik, kuid BUCCOLAM’i kasutamisel kroonilise neerupuudulikkusega
patsientidel peab olema ettevaatlik, sest midasolaami eliminatsioon v8ib neil aeglustuda ja toime
pikeneda (vt 16ik 4.4).

Maksafunktsiooni kahjustus

Maksafunktsiooni kahjustus vahendab midasolaami kliirensit koos sellest tuleneva I6pliku
poolvaartusaja pikenemisega. Seetdttu v8ib kliiniline toime tugevneda ja pikeneda, seega on
soovitatav parast midasolaami manustamist maksafunktsiooni kahjustusega patsientidele hoolikalt
jalgida Kliinilisi toimeid ja elutéhtsaid néite (vt 16ik 4.4).

BUCCOLAM on vastunaidustatud raske maksafunktsiooni kahjustusega patsientidele (vt 16ik 4.3).
Lapsed

Midasolaami ohutus ja efektiivsus lastel vanuses 0 kuni 3 kuud ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.
Manustamisviis

BUCCOLAM on ette nahtud oromukosaalseks kasutamiseks. Kogu lahusekogus tuleb sisestada
aeglaselt igeme ja pdse vahelisse ruumi. Larlingotrahheaalset manustamist tuleb valtida lahuse
juhusliku aspireerimise véltimiseks. Vajaduse korral (suuremate koguste ja/vGi vaiksemate patsientide
puhul) tuleb manustada ligikaudu pool annusest aeglaselt Uihte suupoolde ja seejarel teine pool
aeglaselt teise suupoolde.

Ravimpreparaadi manustamise tksikasjalikke juhiseid vt 16ik 6.6.

Enne ravimi kasitsemist v8i manustamist tuleb jargida ettevaatusabindusid

Mitte kinnitada suusustli killge ndela ega Ghendada sustlit intravenoosse voolikuslisteemi ega muu
parenteraalse manustamise seadmega.

BUCCOLAM ei ole ette nahtud intravenoosseks kasutamiseks.



Lambumisohu véltimiseks eemaldada enne kasutamist suusstlilt kork.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine, bensodiasepiinide voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine(te) suhtes
Raskekujuline miasteenia

Raskekujuline hingamispuudulikkus

Uneapnoe stindroom

Raske maksafunktsiooni kahjustus

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Hingamispuudulikkus

Midasolaami kasutamisel peab olema ettevaatlik kroonilise hingamispuudulikkusega patsientide
puhul, sest midasolaam vdib hingamist veelgi pérssida.

Lapsed vanuses 3 kuni 6 kuud

Véiksematel lastel on ravimi metaboliitide ja 1&dhteaine suhe k&rgem, mistdttu ei saa 3 kuni 6 kuu
vanuste rihmas valistada respiratoorse depressiooni hilisemat tekkimist aktiivsete metaboliitide
suuremate kontsentratsioonide tottu.

Seetdttu tuleb BUCCOLAM’i kasutamisel 3...6 kuu vanuste laste riihmas piirduda kasutamisega ainult
tervishoiutdotaja jarelevalve all, kui on kéeparast elustamisvahendid ning on vdimalik jélgida
respiratoorset funktsiooni ning vajaduse korral on kattesaadav abistava hingamise seade.

Muutused midasolaami eritumises

Midasolaami kasutamisel peab olema ettevaatlik kroonilise neerupuudulikkusega ning halvenenud
maksa- vdi sidamefunktsiooniga patsientide puhul. Midasolaam vdib kroonilise neerupuudulikkuse
vBi halvenenud maksafunktsiooniga patsientide kehas akumuleeruda, kuid halvenenud
sidamefunktsiooniga patsientidel v6ib midasolaami kliirens vaheneda.

Samaaegne kasutamine teiste bensodiasepiinidega

No6rgenenud patsientide kesknérvisiisteemi mdjutavad bensodiasepiinid tugevamini ja seetfttu on vaja
kasutada vaiksemaid annuseid.

Varasem alkoholi v8i narkootikumide kuritarvitamine

Midasolaami kasutamist tuleb véltida patsientidel, kellel on esinenud alkoholi v8i narkootikumide
kuritarvitamist.

Amneesia
Midasolaam vdib pdhjustada anterograadset amneesiat.

Excipients

Naatrium
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himdtteliselt
“naatriumivaba”.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Midasolaami metaboliseerib CYP3A4. CYP3A4 inhibeerivad ja indutseerivad ained vdivad
midasolaami kontsentratsiooni vereplasmas ja seega toimet vastavalt suurendada v6i vahendada,
mistGttu on vajalik annust selle jargi kohandada. Farmakokineetilised koostoimed CYP3A4
inhibiitorite vGi indutseerijatega valjenduvad rohkem suukaudse ravimvormi puhul vGrreldes
oromukosaalse voi parenteraalse midasolaamiga, sest CYP3A4 ensiilime leidub ka seedetrakti (ilaosas.
Parast oromukosaalset manustamist mdjutavad need ainult slisteemset Kkliirensit. Parast oromukosaalse
midasolaami Uhekordse annuse manustamist avaldab CYP3A4 inhibeerimine maksimaalsele
kliinilisele toimele véhe mdju, kuid toime vdib kauem pisida. Seetdttu on midasolaami kasutamisel
koos CYP3A4 inhibiitoriga ka péarast ihekordset annust soovitatav hoolikalt jalgida kliinilisi toimeid
ja elutdhtsaid néite.

Anesteetikumid ja narkootilised valuvaigistid

Fentanddl voib vahendada midasolaami kliirensit.

Antiepileptikumid

Samaaegne kasutamine midasolaamiga vdib tugevdada sedatsiooni vdi respiratoorset voi
kardiovaskulaarset depressiooni. Midasolaam v&ib omada koostoimet muude maksa kaudu
metaboliseeruvate ravimitega, nt fenitoiiniga, péhjustades toime véimendumist.

Kaltsiumikanali blokaatorid

Diltiaseem ja verapamiil vahendasid midasolaami ja teiste bensodiasepiinide Kkliirensit ning v8ivad
vOimendada nende toimet.

Haavandite ravimid

Tsimetidiin, ranitidiin ja omeprasool vahendasid midasolaami ja teiste bensodiasepiinide kliirensit
ning vBivad vBimendada nende toimet.

Ksantiinid
Ksantiinid kiirendavad midasolaami ja muude bensodiasepiinide metabolismi.

Dopaminergilised ravimid

Midasolaam vdib pdhjustada levodopa inhibeerimist.

Lihasrelaksandid

Nt baklofeen. Midasolaam v6ib pdhjustada lihasrelaksantide toime vdimendumist, suurendades
keskndrvislisteemi depresseerivaid toimeid.

Nabiloon

Samaaegne manustamine midasolaamiga v8ib tugevdada sedatsiooni v@i respiratoorset voi
kardiovaskulaarset depressiooni.

CYP3A4 inhibeerivad ravimid

Midasolaami oromukosaalsel manustamisel tekkivad koostoimed on téendoliselt sarnasemad pigem
intravenoosse midasolaami manustamisel kui suukaudsel manustamisel tekkivate koostoimetega.



Toit
Greibimahl véhendab midasolaami kliirensit ja v8imendab selle toimet.
Seenevastased asoolid

Ketokonasool suurendas intravenoosse midasolaami kontsentratsioone vereplasmas 5-kordselt ning
16plik poolvadrtusaeg suurenes ligikaudu 3-kordselt.

Vorikonasool suurendas intravenoosse midasolaami ekspositsiooni 3-kordselt ning eliminatsiooni
poolvaartusaeg suurenes ligikaudu 3-kordselt.

Flukonasool ja itrakonasool suurendasid mdlemad intravenoosse midasolaami kontsentratsioone
vereplasmas 2 kuni 3 korda koos 18pliku poolvaartusaja itrakonasooli puhul 2,4-kordse ja flukonasooli
puhul 1,5-kordse pikenemisega.

Posakonasool suurendas intravenoosse midasolaami kontsentratsioone vereplasmas ligikaudu
2-kordselt.

Makroliidantibiootikumid

Erlitromitsiin suurendas intravenoosse midasolaami kontsentratsioone vereplasmas ligikaudu 1,6-
kuni 2-kordselt koos midasolaami 18pliku poolvaartusaja 1,5- kuni 1,8-kordse pikenemisega.

Klaritromdtsiin suurendas intravenoosse midasolaami kontsentratsioone vereplasmas kuni 2,5-kordselt
koos midasolaami I8pliku poolvéértusaja 1,5- kuni 2-kordse pikenemisega.

HIV proteaasi inhibiitorid

Manustamine koos proteaasi inhibiitoritega, nt sakvinaviiri ja teiste HIV proteaasi inhibiitoritega v6ib
midasolaami kontsentratsiooni oluliselt suurendada. Manustamisel koos ritonaviiriga véimendatud
lopinaviiriga suurenesid intravenoosse midasolaami kontsentratsioonid vereplasmas 5,4 korda koos
I16pliku poolvéértusaja pikenemisega samal maaral.

Kaltsiumikanali blokaatorid

Diltiaseemi ihekordne annus suurendas intravenoosse midasolaami kontsentratsioone vereplasmas
ligikaudu 25% ja pikendas 18plikku poolvéartusaega 43%.

Mitmesugused ravimid

Atorvastatiin suurendas intravenoosse midasolaami kontsentratsioone vereplasmas 1,4-kordselt
vorreldes kontrollrihmaga.

CYP3A4 indutseerivad ravimid

Rifampitsiin
7 péeva 600 mg (ks kord paevas vahendas intravenoosse midasolaami kontsentratsioone vereplasmas
ligikaudu 60%. Loplik poolvéartusaeg lihenes ligikaudu 50-60%.

Ravimtaimed

Naistepuna véhendas midasolaami kontsentratsioone vereplasmas ligikaudu 20-40%, millega kaasnes
I16pliku poolvééartusaja lihenemine ligikaudu 15-17% vorra. Olenevalt konkreetsest naistepuna
ekstraktist, voib CYPA4-d indutseeriv toime varieeruda.



Ravimite farmakodiinaamilised koostoimed

Midasolaami manustamisel koos teiste sedatiivsete/hiipnootiliste ravimite ja kesknarvisusteemi
depressantidega, sealhulgas alkoholiga, vbivad sedatsioon ja respiratoorne depressioon tugevneda.

Need on naiteks opiaatide derivaadid (mida kasutatakse valu vaigistamiseks, kdha vaigistamiseks voi
asendusraviks), antipsihhootikumid, muud bensodiasepiinid nende kasutamisel anksioltutikumide voi
hipnootikumidena, barbituraadid, propofool, ketamiin, etomidaat; sedatiivsed antidepressandid,
vanemad H1-antihistamiinid ja keskse toimega antihlpertensiivsed ravimid.

Alkohol (sealhulgas alkoholi sisaldavad ravimid) vdib midasolaami sedatiivset toimet mérgatavalt
tugevdada. Midasolaami manustamisel tuleb alkoholi tarbimist rangelt véltida (vt 16ik 4.4).

Midasolaam vdhendab inhaleeritavate anesteetikumide minimaalset alveolaarkontsentratsiooni.

Imikutel vdib CYP3A4 inhibiitorite toime olla tugevam, sest oromukosaalne annus neelatakse ilmselt
osaliselt alla ja imendub seedetraktis.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Midasolaami kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad v6i on piiratud hulgal. Loomkatsed ei
néita reproduktsioonitoksilisuse osas teratogeenset toimet, kuid nagu teistegi bensodiasepiinide
kasutamise puhul, on tdheldatud kahjulikku toimet inimese lootele. Ravimi kasutamise kohta raseduse
kahel esimesel trimestril andmed puuduvad.

Midasolaami manustamine suurtes annustes raseduse viimasel trimestril voi stinnituse ajal pdhjustas
emasloomal vdi lootel kdrvaltoimeid (emasloomal poegimise ajal vedelike ja maosisu aspiratsiooni
riski, loote siidame riitmihdireid, hiipotooniat, imemise nérgenemist, hiipotermiat ja respiratoorset
depressiooni vastsiindinul).

Midasolaami vdib kasutada raseduse ajal, kui see on hadavajalik. Midasolaami manustamisel raseduse
kolmandal trimestril tuleb votta arvesse riski vastsiindinule.

Imetamine

Midasolaami eritub rinnapiima véhesel mééaral (0,6%). Seetbttu ei pruugi imetamise katkestamine
pérast midasolaami (ihekordset annust olla vajalik.

Fertiilsus

Loomkatsed ei ndidanud fertiilsuse halvenemist (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Midasolaam mdjutab tugevalt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Sedatsioon, amneesia, tdhelepanuvime halvenemine ja lihaste funktsiooni halvenemine vdivad

kahjustada autojuhtimise, jalgrattaga sditmise ja masinate k&sitsemise voimet. Patsienti tuleb hoiatada,
et ta ei juhiks autot ega kasitseks masinaid pérast midasolaami saamist kuni taieliku paranemiseni.



4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdéte

Avaldatud kliiniliste uuringute kohaselt manustati oromukosaalset midasolaami ligikaudu 443 lapsele,
kellel esines krambihooge. Respiratoorset depressiooni esineb sagedusega kuni 5%, kuigi see on lisaks
seosele midasolaami kasutamisega ka krambihoogude teadaolev tusistus. Uhel juhul esinenud kihelus

v0is olla pbhjustatud bukaalse midasolaami kasutamisest.

Kdrvaltoimete tabel

Allpool tabelis loetletud kdrvaltoimed esinesid oromukosaalse midasolaami manustamisel lastele
kliinilistes uuringutes ja turustamisjargselt.

Kdrvaltoimete esinemissagedust méératletakse jargmiselt:
sage: > 1/100 kuni < 1/10

aeg-ajalt: > 1/1000 kuni < 1/100

véga harv < 1/10 000

teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete pdhjal

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise jarjekorras.

Organsusteemi klass Esinemissagedus: kérvaltoime

Psiihhiaatrilised haired Véga harv:

agressiivsus**, agitatsioon**, viha**, segasusseisund**,
eufooria**, hallutsinatsioon**, vaenulikkus**,
litkumishaire**, fldsiline rindamine**

Nérviststeemi héired Sage:

sedatsioon, unisus, teadvuse ndrgenemine, respiratoorne
depressioon

Véga harv:

anterograadne amneesia**, ataksia**, pearinglus**,
peavalu**, krambid**, paradoksaalsed reaktsioonid**

Slidame haired Véga harv:
bradlkardia**, sidame seiskumine**, hiipotensioon**,
vasodilatatsioon**

Respiratoorsed, rindkere ja Véga harv:
mediastiinumi hdired apnoe**, diispnoe**, lariingospasm**, hingamise
seiskumine**

Seedetrakti haired Sage:

iiveldus ja oksendamine
Véaga harv:

kdhukinnisus**, suukuivus**

Naha ja nahaaluskoe kahjustused Aeg-ajalt:

kihelus, 166ve ja ndgestdbi
Teadmata:

angioddeem*

Uldised haired ja manustamiskoha | Véga harv:
reaktsioonid kurnatus®**, luksumine**

Immuunststeemi haired Teadmata:
anafilaktiline reaktsioon*

** Midasolaami sustimisel lastele ja/vGi taiskasvanutele on esinenud neid k8rvaltoimeid, mis vdivad
olla asjakohased ka oromukosaalse manustamise suhtes.
* Ravimi kdrvaltoime tuvastatud turustamisjargselt.



Valitud kérvaltoimete Kkirjeldus

Eakatel bensodiasepiinide kasutajatel on esinenud kukkumiste ja luumurdude riski suurenemist.

Eluohtlikuid juhtumeid esineb tdendolisemalt olemasoleva hingamispuudulikkusega vdi halvenenud
sidamefunktsiooniga patsientidel, eriti suure annuse manustamisel (vt 18ik 4.4).

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi midgiloa valjastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiuttotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Slmptomid

Midasolaami tGleannustamine v6ib olla eluohtlik olemasoleva hingamis- v8i stidamepuudulikkusega
patsientidel v8i kasutamisel koos muude kesknarvisusteemi depressantidega (kaasa arvatud alkohol).

Bensodiasepiinide tileannus avaldub tavaliselt kesknérvisiisteemi depressiooni erinevate astmetena
alates uimasusest kuni koomani. Kergetel juhtudel on stiimptomiteks uimasus, meeltesegadus ja
letargia, tdsisematel juhtudel vdivad stiimptomiteks olla ataksia, hiipotoonia, hiipotensioon,
respiratoorne depressioon, harva kooma ja vdga harva surm.

Ravi

Ukskaik millise ravimi tileannustamise ravimisel tuleb votta arvesse, et vdib olla manustatud mitut
ainet.

Suukaudse midasolaami Gleannustamisel tuleb (iihe tunni jooksul) esile kutsuda oksendamine, Kui
patsient on teadvusel, vdi teha maoloputus, kaitstes hingamisteid, kui patsient on teadvuseta. Kui mao
tihjendamisest ei ole kasu, tuleb anda imendumise vahendamiseks aktiivsutt. Intensiivravis tuleb
pdOorata erilist tdhelepanu respiratoorsele ja siidame-veresoonkonna funktsioonile.

Kasulikuks antidoodiks vdib olla flumaseniil.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riithm: psiihholeptikumid, bensodiasepiini derivaadid, ATC-kood: NO5CD08.

Toimemehhanism

Midasolaam on imidasobensodiasepiinide riihma derivaat. Midasolaami vaba alus on lipofiilne aine,
mis lahustub vees vahe. Imidasobensodiasepiinitsiklis 2. asendis oleva aluselise lammastiku t6ttu saab
midasolaam moodustada hapetega vesinikkloriidsoola. Need annavad oromukosaalseks
manustamiseks sobiva stabiilse lahuse.

Farmakodiinaamilised toimed

Midasolaami farmakoloogilisele toimele on kiire metaboliseerumise t6ttu iseloomulik lthiajalisus.
Midasolaamil on krampidevastane toime. Sellel on ka tugevalt véljendunud sedatiivne ja uinutav
toime ning anksioludtiline ja lihaseid 166gastav toime.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Rektaalse diasepaami neljas kontrollitud uuringus ja tihes vdrdlevas uuringus intravenoosse
diasepaamiga, milles osales kokku 688 last, tdheldati ndhtavate krambin&htude kadumist 10 minuti
jooksul 65-78% lastest, kellele manustati oromukosaalset midasolaami. Peale selle taheldati neist

2 uuringus 56—70% lastest nahtavate krambindhtude kadumist 10 minuti jooksul ja mittekordumist
1 tunni jooksul parast manustamist. Oromukosaalse midasolaami kasutamisel kliinilistes uuringutes
esinenud karvaltoimete esinemissagedus ja raskus sarnanes rektaalse diasepaami kui vordlusravimi
riihmas kasutamisel esinenud kdrvaltoimetega.

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama BUCCOLAM’i uuringute tulemusi < 3 kuu vanuste laste
alariihma kohta, sest selle ravimi kasutamine selles vanuseriihmas ei anna olemasolevate raviviisidega
vorreldes olulist kasu.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Allpool tabelis on esitatud 3 kuu kuni vahem kui 18 aasta vanuste laste soovitatavate annuste

kasutamisega modelleeritud farmakokineetilised parameetrid, lahtudes populatsiooni
farmakokineetilisest uuringust.

Annus Vanus Parameeter Keskmine | Standardhalve
25mg |3k .<1la. AUCo.int (ng.h/ml) 168 98
Crnax (ng/ml) 104 46
5mg |la<5a. AUCq.int (ng.h/ml) 242 116
Crmax (ng/ml) 148 62
75mg |5a <10a. AUCo.int (ng.h/ml) 254 136
Crnax (ng/ml) 140 60
10mg |10a.<18a. AUCq.int (ng.h/ml) 189 96
Cmax (ng/ml) 87 44
Imendumine

Midasolaam imendub pérast oromukosaalset manustamist kiiresti. Lastel saavutatakse maksimaalne
kontsentratsioon vereplasmas 30 minuti jooksul. Taiskasvanutel on oromukosaalse midasolaami
absoluutne biosaadavus ligikaudu 75%. Oromukosaalse midasolaami hinnanguline biosaadavus
raskekujulise malaaria ja krampidega lastel on 87%.

Jaotumine

Midasolaam on véga lipofiilne ja jaotub ulatuslikult. Hinnanguline jaotusmaht pusikontsentratsioonil
pérast oromukosaalset manustamist on 5,3 I/kg.

Midasolaam seondub vereplasma valkudega ligikaudu 96—-98% ulatuses. Seondumisel
plasmavalkudega on k&ige olulisem albumiini fraktsioon. Tserebrospinaalvedelikku jéuab midasolaam
aeglaselt ja mitteolulises koguses. Inimeste puhul on néidatud, et midasolaam Iabib platsentaarbarjééri
aeglaselt ja jouab loote vereringesse. Midasolaami on vdikestes kogustes leitud inimese rinnapiimas.

Biotransformatsioon

Midasolaam elimineeritakse organismist biotransformatsiooni teel peaaegu taielikult. Maksas
metaboliseeritud annuse osa on hinnanguliselt 30-60%. Midasolaam hidrokstillitakse tsiitokroom
P450 3A4 isoensiilimi poolt ja peamiseks metaboliidiks uriinis ja plasmas on alfa-
hidroksuimidasolaam. Péarast oromukosaalset manustamist lastele on alfa-hiidroksimidasolaami ja
midasolaami kdveraaluste pindalade suhe 0,46.
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Populatsiooni farmakokineetika uuringus olid metaboliitide tasemed vaiksematel lastel kdrgemad kui
suurematel ja vdivad seega lastel olla olulisemad kui téiskasvanutel.

Eritumine

Midasolaami plasmakliirens lastel on parast oromukosaalset manustamist 30 ml/kg/min. Algne ja
16plik eliminatsiooni poolvéd&rtusaeg on vastavalt 27 ja 204 minutit. Midasolaam eritub peamiselt
neerude kaudu (60-80% siistitud annusest) ja glikuroonhappega konjugeeritud alfa-
hidroksuimidasolaamina. Alla 1% annusest eritub muutumatul kujul uriiniga.

Farmakokineetika patsientide eririihmades

Rasvunud

Rasvunud patsientidel on keskmine poolvaartusaeg pikem kui mitterasvunud patsientidel (5,9 vs.
2,3 tundi). See tuleneb kehakaaluga korrigeeritud jaotusmahu suurenemisest ligikaudu 50% vdrra.
Rasvunud ja mitterasvunud patsientidel ei ole kliirens oluliselt erinev.

Maksafunktsiooni kahjustus

Tsirroosiga patsientidel vdib eliminatsiooni poolvéértusaeg olla pikem ja kliirens véiksem Kkui tervetel
vabatahtlikel (vt 16ik 4.4).

Neerukahjustus

Kroonilise neerukahjustusega patsientide eliminatsiooni poolvaértusaeg sarnaneb tervete
vabatahtlike omaga.

Kriitilises seisundis haigetel pikeneb midasolaami eliminatsiooni poolvéértusaeg ligikaudu
kuuekordseks.

Sudamepuudulikkus

Slidame paispuudulikkusega patsientidel on eliminatsiooni poolvaartusaeg pikem vorreldes tervetega
(vt 18ik 4.4).

Ekspositsioon pérast teist annust sama krambihoo ajal

Ekspositsiooniandmete simulatsioon néitab, et teise annuse manustamisel 10, 30 ja 60 minuti
moddumisel esimesest annusest tldine AUC ligikaudu kahekordistub. Teise annuse manustamisel
10 minuti pérast suureneb keskmine Crax Oluliselt, 1,7- kuni 1,9-kordselt. 30 ja 60 minuti méddumisel
on midasolaami eliminatsioon olulisel maéral juba toimunud ning keskmine Crax Suureneb seetéttu
vahem, vastavalt 1,3- kuni 1,6-kordselt ja 1,2- kuni 1,5-kordselt (vt 18ik 4.2).

Rass

Kliinilistesse uuringutesse on kaasatud patsiendid jaapanlaste ja mittejaapanlaste riilhmadesse ning
nende rihmade vahel ei ole tdheldatud farmakokineetilise profiili erinevusi padrast BUCCOLAM’i
ekspositsiooni.

Annuse muutmine ei ole digustatud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Rottide viljakuse uuringus, kus loomadele manustati kuni kiimnekordne Kliiniline annus, kahjulikku
toimet fertiilsusele ei tdheldatud.
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Muid ravimi madrajale asjakohaseid prekliinilisi andmeid lisaks ravimi omaduste kokkuvotte
muudes I6ikudes esitatud andmetele ei ole.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid

Slstevesi

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks ja midasolaami muundamiseks vesinikkloriidsoolaks)
Naatriumhdidroksiid (pH reguleerimiseks)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata

6.3 Kolblikkusaeg

BUCCOLAM 2,5 mg suuddnelahus

18 kuud

BUCCOLAM 5 mg, 7,5 mg, 10 mg suuddnelahus

2 aastat.
6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida suusdstel kaitsvas plasttuubis.
Mitte hoida kiilmkapis ega mitte lasta kiilmuda.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Merevaikkollane ndelata (poluproptleenist) kolviga (polUpropileenist) suusistel (kdrgtihedast
poluetileenist) korgiga ja pakitud kaitsvasse korgiga plasttuubi.

Tugevus Lahuse | Sustli maht | Vanusevahemik Etiketi varvus
maht

2,5mg 05ml |[1ml 3 kuud kuni < 1 aasta Kollane

5mg 1ml 3ml 1 aasta kuni < 5 aastat Sinine

7,5mg 1,5ml 3ml 5 aastat kuni < 10 aastat Lilla

10 mg 2mi 3mi 10 aastat kuni < 18 aastat | OranZ

BUCCOLAM’ on Saadaval kaks pakendi suurust:
- karbis, milles on 2 sustlit.
- karbis, milles on 4 sustlit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja ké&sitlemiseks

BUCCOLAM’i manustamine

BUCCOLAM ei ole ette nahtud intravenoosseks kasutamiseks.
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Hoides plasttuubi kées ja tdmmake kork dra.
Votke sustel tuubist vélja.

Tdmmake punane kork sustli otsast ara ja
visake see ohutult &ra.

Votke lapse pdsest sorme ja poidlaga
ettevaatlikult kinni ja tdmmake pdske tagasi.
Asetage sUstli ots pdse sisekilje ja alumise
igeme vahele, tahapoole.

Suruge aeglaselt sstli kolvile, kuni kolb
peatub.

Kogu lahus tuleb manustada aeglaselt igeme
ja pdse vahele (suuddnde).

Vajaduse korral (suuremate koguste ja/voi
vdiksemate patsientide puhul) tuleb
manustada ligikaudu pool annusest aeglaselt
tihte suupoolde ja seejérel teine pool
aeglaselt teise suupoolde.
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Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Hispaania

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

BUCCOLAM 2,5 mqg suuddnelahus

EU/1/11/709/001
EU/1/11/709/005

BUCCOLAM 5 mg suuddnelahus

EU/1/11/709/002
EU/1/11/709/006

BUCCOLAM 7.5 mqg suuddnelahus

EU/1/11/709/003
EU/1/11/709/007

BUCCOLAM 10 mg suu6dnelahus

EU/1/11/709/004
EU/1/11/709/008

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase valjastamise kuupdev: 05. september 2011
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 26. mai 2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJIA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Hispaania

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Saksamaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
Tugevus 2,5 mq:

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvéte, 18ik 4.2).

Tugevused 5 mg, 7,5 mg ja 10 ma:

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mudgiloa moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

- Euroopa Ravimiameti ndudel;

- kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, vOi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp (2,5 mg /0,5 ml) illes on 2 suusustlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 2,5 mg suuddnelahus
midasolaam
3 kuu kuni alla 1 aasta vanustele lastele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suusstel (0,5 ml) sisaldab 2,5 mg midasolaami (vesinikkloriidina)

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suuddnelahus
2 suusustlit

(5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Ainult oromukosaalseks kasutamiseks.
Iga siistel on ainult Gihekordseks kasutamiseks.
Lambumisohu véaltimiseks eemaldada enne kasutamist suusuistlilt kork.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida kiilmkapis ega mitte lasta killmuda.
Hoida suusustel kaitsvas plasttuubis.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Hispaania

| 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/709/005

| 13.

PARTII NUMBER

Partii nr

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BUCCOLAM 2,5 mg

| 17,

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18,

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp (2,5 mg /0,5 ml) illes on 4 suusustlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 2,5 mg suuddnelahus
midasolaam
3 kuu kuni alla 1 aasta vanustele lastele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suustistel (0,5 ml) sisaldab 2,5 mg midasolaami (vesinikkloriidina)

| 3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suuddnelahus
4 suusustlit

(5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Ainult oromukosaalseks kasutamiseks.
Iga siistel on ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Lambumisohu véltimiseks eemaldada enne kasutamist suusistlilt kork.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida kiilmkapis ega mitte lasta kiilmuda.
Hoida suusustel kaitsvas plasttuubis.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Hispaania

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/11/709/001

| 13.  PARTII NUMBER
Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BUCCOLAM 2,5 mg

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Plasttuubi etikett 25 mg /0,5 ml

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 2,5 mg suuddnelahus
midasolaam
3 kuu kuni alla 1 aasta vanustele lastele

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Neuraxpharm logo

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

Ainult oromukosaalseks kasutamiseks

Enne kasutamist eemaldada suusistlilt kork

Hoida suusstel kaitsvas plasttuubis
»Avage siit”

Kuidas seda ravimit manustada

BUCCOLAM'’i ei tohi sistida. Arge kinnitage sustli kiilge ndela.

Annuseks on kogu uhe sustli sisu. Manustage ainult (iks annus.

1. samm
[ — Hoides plasttuubi kaes ja tommake kork &ra.
( BUCOOLA" :‘j Vétke siistel tuubist valja.
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2. samm

Tdmmake punane kork sustli otsast ara ja
visake see ohutult &ra.

Votke lapse pdsest sdrme ja poidlaga
ettevaatlikult kinni ja tdmmake pdske tagasi.
Asetage sUstli ots pdse sisekulje ja alumise
igeme vahele, tahapoole.

Suruge aeglaselt sistli kolvile, kuni kolb
peatub.

Kogu lahus tuleb manustada aeglaselt igeme
ja pdse vahele (suuddnde).

Kui arst on andnud sellise juhise (suuremate
koguste ja/vOi vaiksemate patsientide puhul),
vOite manustada ligikaudu poole annusest
aeglaselt lapse Uhte suupoolde ja seejarel
teise poole teise suupoolde.
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Millal kiirabi kutsuda

ALATI jérgige patsiendi arstilt ravi kohta saadud nduandeid v@i tervishoiutddtaja selgitusi.
Kahtluse korral pdérduge kohe arsti poole, kui:

krambihoog ei 16pe 10 minuti jooksul

te ei saa sUstlit tihjendada v@i on osa selle sisust valja voolanud

lapse hingamine aeglustub v&i seiskub, nt aeglase v8i pindmise hingamise v8i huulte
sinakaks muutumise korral

taheldate infarkti nahte, milleks vdivad olla valu rindkeres v6i valu, mis levib kaela ja
ola piirkonda ning modda vasakut kasivart alla

laps oksendab ja krambihoog ei 18pe 10 minuti jooksul

manustate liiga palju BUCCOLAM’i ja tekivad lleannustamise ndhud, muu hulgas:

(0]

O O0OO0OO0Oo

unisus, vasimus, kurnatus

segasus vOi orientatsioonihaired

pdlverefleksi puudumine voi napistamisele mittereageerimine
hingamisraskused (aeglane vdi pindmine hingamine)

madal vererdhk (uimasus ja minestustunne)

kooma.

Hoidke sistel alles, et nédidata seda kiirabittotajale vai arstile.

Arge manustage arsti poolt patsiendile maaratud kogusest suuremat ravimikogust.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Plast-suusustel 2,5mg /0,5 ml

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

BUCCOLAM 2,5 mg suuddnelahus
midasolaam

3 kuu kuni alla 1 aasta vanustele lastele
Ainult oromukosaalseks kasutamiseks.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2,5mg

/6. MUU

Ainult Ghekordseks kasutamiseks
Enne kasutamist eemaldada suusistlilt kork.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (5 mg /1 ml) illes on 2 suusustlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 5 mg suuddnelahus
midasolaam
1 aasta kuni alla 5 aasta vanustele lastele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suuststel (1 ml) sisaldab 5 mg midasolaami (vesinikkloriidina).

| 3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suuddnelahus
2 suusistlit

(5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Ainult oromukosaalseks kasutamiseks.
Iga siistel on ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Lambumisohu véltimiseks eemaldada enne kasutamist suusistlilt kork.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida kiilmkapis ega mitte lasta kiilmuda.
Hoida suusistel kaitsvas plasttuubis.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Hispaania

|12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/11/709/006

| 13.  PARTII NUMBER
Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BUCCOLAM 5 mg

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (5 mg /1 ml) illes on 4 suusustlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 5 mg suuddnelahus
midasolaam
1 aasta kuni alla 5 aasta vanustele lastele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suuststel (1 ml) sisaldab 5 mg midasolaami (vesinikkloriidina).

| 3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suuddnelahus
4 suusustlit

(5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Ainult oromukosaalseks kasutamiseks.
Iga siistel on ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Lambumisohu véltimiseks eemaldada enne kasutamist suusistlilt kork.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida kiilmkapis ega mitte lasta kiilmuda.
Hoida suusistel kaitsvas plasttuubis.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Hispaania

|12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/11/709/002

| 13.  PARTII NUMBER
Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BUCCOLAM 5 mg

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Plasttuubi etikett 5 mg /1 ml

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 5 mg suuddnelahus
midasolaam
1 aasta kuni alla 5 aasta vanustele lastele

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Neuraxpharm logo

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

Ainult oromukosaalseks kasutamiseks

Enne kasutamist eemaldada suusistlilt kork

Hoida suusstel kaitsvas plasttuubis
»Avage siit”

Kuidas seda ravimit manustada

BUCCOLAM'’i ei tohi sistida. Arge kinnitage sustli kiilge ngela.

Annuseks on kogu the ststli sisu. Manustage ainult (iks annus.

1. samm
[ — Hoides plasttuubi kaes ja tommake kork &ra.
( BUCOOLA" :‘j Vétke siistel tuubist valja.
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2. samm

Tdmmake punane kork sustli otsast ara ja
visake see ohutult &ra.

Votke lapse pdsest sdrme ja poidlaga
ettevaatlikult kinni ja tdmmake pdske tagasi.
Asetage sUstli ots pdse sisekulje ja alumise
igeme vahele, tahapoole.

Suruge aeglaselt sistli kolvile, kuni kolb
peatub.

Kogu lahus tuleb manustada aeglaselt igeme
ja pdse vahele (suuddnde).

Kui arst on andnud sellise juhise (suuremate
koguste ja/vdi vaiksemate patsientide puhul),
vOite manustada ligikaudu poole annusest
aeglaselt lapse Uhte suupoolde ja seejarel
teise poole teise suupoolde.
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Millal kiirabi kutsuda

ALATI jérgige patsiendi arstilt ravi kohta saadud nduandeid v@i tervishoiutdotaja selgitusi.
Kahtluse korral pdérduge kohe arsti poole, kui:

krambihoog ei 16pe 10 minuti jooksul

te ei saa sUstlit tihjendada v@i on osa selle sisust valja voolanud

lapse hingamine aeglustub v&i seiskub, nt aeglase v8i pindmise hingamise v8i huulte
sinakaks muutumise korral

taheldate infarkti nahte, milleks vdivad olla valu rindkeres v6i valu, mis levib kaela ja
ola piirkonda ning modda vasakut kasivart alla

laps oksendab ja krambihoog ei 18pe 10 minuti jooksul

manustate liiga palju BUCCOLAM’i ja tekivad lleannustamise ndhud, muu hulgas:

(0]

O O0OO0OO0Oo

unisus, vasimus, kurnatus

segasus vOi orientatsioonihaired

pdlverefleksi puudumine voi ndpistamisele mittereageerimine
hingamisraskused (aeglane vdi pindmine hingamine)

madal vererdhk (uimasus ja minestustunne)

kooma.

Hoidke slstel alles, et nédidata seda kiirabittotajale vai arstile.

Arge manustage arsti poolt patsiendile mairatud kogusest suuremat ravimikogust.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Plast-suuststel 5 mg /1 ml

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

BUCCOLAM 5 mg suuddnelahus
midasolaam

1 aasta kuni alla 5 aasta vanustele lastele
Ainult oromukosaalseks kasutamiseks

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5mg

/6. MUU

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Enne kasutamist eemaldada suusistlilt kork.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (7,5 mg/ 1,5 ml) illes on 2 suusustlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 7,5 mg suuddnelahus
midasolaam
5 aasta kuni alla 10 aasta vanustele lastele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suustistel (1,5 ml) sisaldab 7,5 mg midasolaami (vesinikkloriidina)

| 3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suuddnelahus
2 suusistlit

(5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Ainult oromukosaalseks kasutamiseks.
Iga siistel on ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Lambumisohu véltimiseks eemaldada enne kasutamist suusistlilt kork.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida kiilmkapis ega mitte lasta kiilmuda.
Hoida suusistel kaitsvas plasttuubis.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Hispaania

|12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/11/709/007

| 13.  PARTII NUMBER
Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BUCCOLAM 7,5 mg

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (7,5 mg/ 1,5 ml) illes on 4 suusustlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 7,5 mg suuddnelahus
midasolaam
5 aasta kuni alla 10 aasta vanustele lastele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suustistel (1,5 ml) sisaldab 7,5 mg midasolaami (vesinikkloriidina)

| 3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suuddnelahus
4 suusustlit

(5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Ainult oromukosaalseks kasutamiseks.
Iga siistel on ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Lambumisohu véltimiseks eemaldada enne kasutamist suusistlilt kork.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida kiilmkapis ega mitte lasta kiilmuda.
Hoida suusistel kaitsvas plasttuubis.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Hispaania

|12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/11/709/003

| 13.  PARTII NUMBER
Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BUCCOLAM 7,5 mg

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Plasttuubi etikett 7.5 mg /1,5 ml

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 7,5 mg suuddnelahus
midasolaam
5 aasta kuni alla 10 aasta vanustele lastele

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Neuraxpharm logo

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

Ainult oromukosaalseks kasutamiseks

Enne kasutamist eemaldada suusustlilt kork

Hoida suusstel kaitsvas plasttuubis
»Avage siit

Kuidas seda ravimit manustada

BUCCOLAM'’i ei tohi sistida. Arge kinnitage sustli kiilge ndela.

Annuseks on kogu uhe ststli sisu. Manustage ainult (iks annus.

1. samm
[ — Hoides plasttuubi kaes ja tommake kork &ra.
( BUCOOLA" :‘j Vétke siistel tuubist valja.
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2. samm

Tdmmake punane kork sustli otsast ara ja
visake see ohutult &ra.

Votke lapse pdsest sdrme ja poidlaga
ettevaatlikult kinni ja tdmmake pdske tagasi.
Asetage sUstli ots pdse sisekulje ja alumise
igeme vahele, tahapoole.

Suruge aeglaselt sstli kolvile, kuni kolb
peatub.

Kogu lahus tuleb manustada aeglaselt igeme
ja pdse vahele (suuddnde).

Kui arst on andnud sellise juhise (suuremate
koguste ja/vOi vaiksemate patsientide puhul),
vOite manustada ligikaudu poole annusest
aeglaselt lapse Uhte suupoolde ja seejarel
teise poole teise suupoolde.
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Millal kiirabi kutsuda
ALATI jérgige patsiendi arstilt ravi kohta saadud nduandeid v@i tervishoiutdotaja selgitusi.
Kahtluse korral pdérduge kohe arsti poole, kui:

krambihoog ei 16pe 10 minuti jooksul

te ei saa sUstlit tihjendada v@i on osa selle sisust valja voolanud

lapse hingamine aeglustub v&i seiskub, nt aeglase v8i pindmise hingamise v8i huulte

sinakaks muutumise korral

taheldate infarkti nahte, milleks vdivad olla valu rindkeres v6i valu, mis levib kaela ja

ola piirkonda ning modda vasakut kasivart alla

laps oksendab ja krambihoog ei 18pe 10 minuti jooksul

manustate liiga palju BUCCOLAM’i ja tekivad lleannustamise ndhud, muu hulgas:
O uimaus, vasimus, kurnatus

segasus vOi orientatsioonihaired

pdlverefleksi puudumine voi ndpistamisele mittereageerimine

hingamisraskused (aeglane vdi pindmine hingamine)

madal vererdhk (uimasus ja minestustunne)

kooma.

O O0OO0OO0Oo

Hoidke slstel alles, et nédidata seda kiirabittotajale vai arstile.

Arge manustage arsti poolt patsiendile mairatud kogusest suuremat ravimikogust.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Plast-suuststel 7,5mg/ 1,5 ml

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

BUCCOLAM 7,5 mg suuddnelahus
midasolaam

5 aasta kuni alla 10 aasta vanustele lastele
Ainult oromukosaalseks kasutamiseks

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

7,5mg

/6. MUU

Ainult Ghekordseks kasutamiseks
Enne kasutamist eemaldada suusustlilt kork.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (10 mg /2 ml) illes on 2 suusustlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 10 mg suuddnelahus
midasolaam
10 aasta kuni alla 18 aasta vanustele lastele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suustistel (2 ml) sisaldab 10 mg midasolaami (vesinikkloriidina)

| 3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suuddnelahus
2 suusistlit

(5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Ainult oromukosaalseks kasutamiseks.
Iga siistel on ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Lambumisohu véltimiseks eemaldada enne kasutamist suusistlilt kork.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida kiilmkapis ega mitte lasta kiilmuda.
Hoida suusistel kaitsvas plasttuubis.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Hispaania

|12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/11/709/008

| 13.  PARTII NUMBER
Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BUCCOLAM 10 mg

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (10 mg /2 ml) illes on 4 suusustlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 10 mg suuddnelahus
midasolaam
10 aasta kuni alla 18 aasta vanustele lastele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suustistel (2 ml) sisaldab 10 mg midasolaami (vesinikkloriidina)

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suuddnelahus
4 suusustlit

(5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Ainult oromukosaalseks kasutamiseks.
Iga siistel on ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Lambumisohu véltimiseks eemaldada enne kasutamist suusistlilt kork.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida kiilmkapis ega mitte lasta kiilmuda.
Hoida suusistel kaitsvas plasttuubis.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Hispaania

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/11/709/004

| 13.  PARTII NUMBER
Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

BUCCOLAM 10 mg

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Plasttuubi etikett 10 mg /2 ml

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BUCCOLAM 10 mg suuddnelahus
midasolaam
10 aasta kuni alla 18 aasta vanustele lastele

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Neuraxpharm logo

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

Ainult oromukosaalseks kasutamiseks

Enne kasutamist eemaldada suusistlilt kork

Hoida suusstel kaitsvas plasttuubis
»Avage siit”

Kuidas seda ravimit manustada

BUCCOLAM'’i ei tohi sistida. Arge kinnitage sustli kiilge ngela.

Annuseks on kogu uhe ststli sisu. Manustage ainult (iks annus.

1. samm
[ — Hoides plasttuubi kaes ja tdmmake kork &ra.
( BUCOOLA" :‘j Vétke siistel tuubist valja.
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2. samm

Tdmmake punane kork sistli otsast dra ja
visake see ohutult &ra.

Votke lapse pdsest sdrme ja poidlaga
ettevaatlikult kinni ja tdmmake pdske
tagasi. Asetage sustli ots pdse sisekilje ja
alumise igeme vahele, tahapoole.

Suruge aeglaselt sistli kolvile, kuni kolb
peatub.

Kogu lahus tuleb manustada aeglaselt igeme
ja pdse vahele (suuddnde).

Kui arst on andnud sellise juhise (suuremate
koguste ja/vOi vaiksemate patsientide puhul),
vOite manustada ligikaudu poole annusest
aeglaselt lapse Uhte suupoolde ja seejarel
teise poole teise suupoolde.
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Millal kiirabi kutsuda
ALATI jérgige patsiendi arstilt ravi kohta saadud nduandeid v@i tervishoiutdotaja selgitusi.
Kahtluse korral pdérduge kohe arsti poole, kui:

krambihoog ei 16pe 10 minuti jooksul

te ei saa sUstlit tihjendada v@i on osa selle sisust valja voolanud

lapse hingamine aeglustub vdi seiskub, nt aeglase vai pindmise hingamise v8i huulte

sinakaks muutumise korral

taheldate infarkti nahte, milleks vdivad olla valu rindkeres v6i valu, mis levib kaela ja

ola piirkonda ning modda vasakut kasivart alla

laps oksendab ja krambihoog ei 18pe 10 minuti jooksul

manustate liiga palju BUCCOLAM’i ja tekivad lleannustamise ndhud, muu hulgas:
O unisus, vasimus, kurnatus

segasus vOi orientatsioonihaired

pdlverefleksi puudumine voi ndpistamisele mittereageerimine

hingamisraskused (aeglane vdi pindmine hingamine)

madal vererdhk (uimasus ja minestustunne)

kooma.

O O0OO0OO0Oo

Hoidke sistel alles, et ndidata seda kiirabittotajale vai arstile.

Arge manustage arsti poolt patsiendile maératud kogusest suuremat ravimikogust.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Plast-suusustel 10 mg /2 ml

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

BUCCOLAM 10 mg suuddnelahus
midasolaam

10 aasta kuni alla 18 aasta vanustele lastele
Ainult oromukosaalseks kasutamiseks

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 mg

/6. MUU

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Enne kasutamist eemaldada suusustlilt kork.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

BUCCOLAM 2,5 mg suuddnelahus
3 kuu kuni alla 1 aasta vanustele lastele

BUCCOLAM 5 mg suuddnelahus
1 aasta kuni alla 5 aasta vanustele lastele

BUCCOLAM 7,5 mg suuddnelahus
5 aasta kuni alla 10 aasta vanustele lastele

BUCCOLAM 10 mg suudbnelahus
10 aasta kuni alla 18 aasta vanustele lastele

Midasolaam
Enne ravimi esmakordset andmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

o Ravim on vélja kirjutatud teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased selle lapse omadega, kellele see ravim on vélja
Kirjutatud.

o Kui te mérkate tkskdik millist kdrvaltoimet, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on BUCCOLAM ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne BUCCOLAM’i manustamist
Kuidas BUCCOLAM’i manustada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas BUCCOLAM’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ISR NS -

1. Mis ravim on BUCCOLAM ja milleks seda kasutatakse

BUCCOLAM sisaldab ravimit midasolaami. Midasolaam on ravim, mis kuulub bensodiasepiinide
rihma. BUCCOLAM’i kasutatakse &kki tekkiva pikaajalise krambihoo peatamiseks imikul,
vaikelapsel, lapsel ja noorukil (vanuses alates 3 kuust kuni alla 18 aastani).

3 kuu kuni alla 6 kuu vanustel imikutel vdib seda kasutada ainult haiglas, kus on véimalik patsienti
jalgida ning on saadaval elustamisvahendid.

Seda ravimit vdivad vanemad/hooldajad kasutada ainult diagnoositud epilepsiaga lapsel.

2. Mida on vaja teada enne BUCCOLAM’i manustamist
Arge manustage BUCCOLAM’i, kui patsiendil on:

o midasolaami, bensodiasepiinide (néiteks diasepaami) voi BUCCOLAM’i mis tahes koostisosa
(loetletud 18igus 6) suhtes allergia;

o lihasndrkust p8hjustav narvide ja lihaste haigus (raskekujuline muasteenia);

o tugevalt raskendatud hingamine puhkeolekus (BUCCOLAM vdib hingamisraskust stiivendada);

o magamise ajal hingamise sagedat katkemist pGhjustav haigus (uneapnoe stindroom);
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o rasked maksahdired.
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne BUCCOLAM’i andmist pidage ndu oma arstiga vdi apteekriga, kui patsiendil on:
. neeru-, maksa- voi sidamehaigus;
o kopsuhaigus, mis p&hjustab regulaarselt hingamisraskusi.

Selle ravimi toimel vdib inimene pérast selle manustamist juhtunu unustada. Parast ravimi
manustamist tuleb patsienti hoolikalt jalgida.

Seda ravimit tuleb véltida patsientide puhul, kellel on esinenud alkoholi vdi narkootikumide
Kuritarvitamist.

Eluohtlikke nahte tekib tdenéolisemalt patsientidel, kellel on hingamisraskusi vi stidamehaireid, eriti
BUCCOLAM’i suuremate annuste manustamisel.

Alla 3 kuu vanused lapsed: BUCCOLAM’i ei tohi manustada alla 3 kuu vanustele lastele, sest selle
vanuseriihma kohta ei ole piisavalt teavet.

Kui te ei ole kindel, kas mdni eeltoodud véide kehtib patsiendi kohta, pidage enne BUCCOLAM’i
manustamist nu arsti v3i apteekriga.

Muud ravimid ja BUCCOLAM

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui patsient kasutab voi on hiljuti kasutanud voi kavatseb kasutada
mis tahes muid ravimeid. Kui teil on kahtlusi mdne patsiendi poolt kasutatava ravimi vdimaliku méju
suhtes BUCCOLAM’i kasutamisele, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

See on adrmiselt tahtis, sest mitme ravimi samaaegsel kasutamisel v8ib nende ravimite toime
tugevneda vOi ndrgeneda.

BUCCOLAM’i toimet vBivad tugevdada nditeks jargmised ravimid:

antiepileptikumid (epilepsiaravimid), nt fen(toiin

antibiootikumid, nt eritromatsiin, klaritromtsiin

seenevastased ravimid, nt ketokonasool, vorikonasool, flukonasool, itrakonasool, posakonasool
haavandite ravimid, nt tsimetidiin, ranitidiin ja omeprasool

vererdhuravimid, nt diltiaseem, verapamiil

teatavad HIV ja AIDSi ravimid, nt sakvinaviir, lopinaviiri/ritonaviiri kombinatsioon
narkootilised (vé&ga tugevad) valuvaigistid, nt fentanidil

vere rasvasisaldust vahendavad ravimid, nt atorvastatiin

iivelduseravimid, nt nabiloon

hipnootikumid (uinutid)

sedatiivsed antidepressandid (uniseks tegevad depressiooniravimid)

rahustid (16dvestavad ravimid)

anesteetikumid (valuvaigistid)

antihistamiinid (allergiaravimid).

Teatavad ravimid voivad BUCCOLAM’i toimet vahendada, naiteks:

. rifampitsiin (tuberkuloosiravim)

. ksantiinid (kasutatakse astma raviks)

. naistepuna (taimne ravim). BUCCOLAM’i kasutavad patsiendid peavad selle kasutamist
véltima.

BUCCOLAM vdib tugevdada ka teatavate lihasrelaksantide, nt baklofeeni toimet (suurendades
uimasust). See ravim v0ib ka takistada teatavate ravimite, nt levodopa (Parkinsoni tdve ravim) toimet.
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Lisateavet ravimite kohta, mille kasutamist patsient peab BUCCOLAM’i kasutamise ajal véltima,
vOite saada arstilt voi apteekrilt.

BUCCOLAM koos toidu ja joogiga

Patsient ei tohi tarvitada alkoholi BUCCOLAM’i kasutamise ajal. Alkohol v6ib tugevdada selle
ravimi sedatiivset toimet ja muuta ta vaga uniseks.

Patsient ei tohi juua BUCCOLAM’i kasutamise ajal greibimahla. Greibimahl vdib suurendada selle
ravimi sedatiivset toimet ja muuta ta vaga uniseks.

Rasedus

Kui patsient, kellele seda ravimit antakse, on rase v0i imetab, arvab end olevat rase voi kavatseb
rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu arstiga.

BUCCOLAM’i manustamine suurtes annustes 3 viimasel raseduskuul v6ib p6hjustada siindimata
lapsel stidame riitmihdireid. Imikutel, kes slinnivad pérast selle ravimi manustamist siinnituse ajal,
vlivad tekkida ka imemishaired, hingamisraskused ja ndrk lihastoonus siindimise ajal.

Imetamine

Oelge arstile, kui patsient imetab last. Kuigi BUCCOLAM’i vib vihesel hulgal rinnapiima imenduda,
ei pruugi imetamise katkestamine olla vajalik. Arst annab ndu, kas patsient vdib imetada pérast selle
ravimi saamist.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

BUCCOLAM vdib muuta patsiendi uniseks, pdhjustada unustamist v8i kahjustada tema
kontsentratsiooni- vBi koordinatsiooniv@imet. See vGib kahjustada tema v8imet sooritada oskusi
ndudvaid tegevusi, nt juhtida autot, sdita jalgrattaga v6i kasutada masinaid.

Parast selle ravimi saamist ei tohi patsient juhtida autot, sdita jalgrattaga ega kasutada masinaid kuni
téieliku paranemiseni. Kui vajate lisateavet, pidage ndu arsti voi apteekriga.

BUCCOLAM sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab p&himdtteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas BUCCOLAM’i manustada

Manustage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Annustamine

Teie arst mddrab BUCCOLAM’i sobiva annuse, mida teie laps vajab, tldjuhul teie lapse vanuse jargi.
Annused on eri varvides, mis on néidatud karbil, tuubil ja ravimit sisaldaval sustlil.

Teie laps saab olenevalt vanusest Uhe jargmistest annustest sobiva varvusega tahistatud
pakendis:

3 kuud kuni alla 1 aasta: 2,5 mg — kollase mérgistusega pakendis

1 aasta kuni alla 5 aasta: 5 mg — sinise margistusega pakendis
5 aastat kuni alla 10 aasta: 7,5 mg — lilla mérgistusega pakendis
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10 aastat kuni alla 18 aasta: 10 mg — oranzi méargistusega pakendis
Annuseks on kogu the suusustli sisu. Manustage ainult Gks annus.

3 kuu kuni vdhem kui 6 kuu vanuseid imikuid v6ib ravida ainult haiglas, kus patsienti on véimalik
jalgida ja elustamisvahendid on kéttesaadavad.

Valmistumine selle ravimi manustamiseks

Kui teie lapsel on krambihoog, laske tema kehal vabalt liikuda, &rge pltdke teda piirata. Liigutage
teda vaid sel juhul, kui teda ohustavad naiteks siigav vesi, tuli voi teravad esemed.

Toestage lapse pead millegi pehmega, nditeks padja vdi oma sulega.
Veenduge, et ravimi annus on teie lapse vanuse jaoks Gige.
Kuidas seda ravimit manustada

Paluge arstil, apteekril vGi Gel ndidata, kuidas seda ravimit votta v6i manustada. Kui te ei ole kindel,
kusige neilt alati ndu.

Teave selle ravimi manustamisviisi kohta on esitatud ka tuubi etiketil.
BUCCOLAM'’i ei tohi sustida. Arge kinnitage sustli kiilge ndela.

1. samm

7 Hoides plasttuubi kées ja tdmmake kork éara.
(7—_ oot Qﬂ Votke stistel tuubist vélja.

"

Tdmmake punane kork sustli otsast ara ja
visake see ohutult &ra.
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Votke lapse pdsest sdrme ja poidlaga
ettevaatlikult kinni ja tdmmake pdske tagasi.
Asetage slstli ots pdse siseklje ja alumise
igeme vahele, tahapoole.

Suruge aeglaselt ststli kolvile, kuni kolb
peatub.

Kogu lahus tuleb manustada aeglaselt igeme
ja pdse vahele (suuddnde).

Kui arst on andnud sellise juhise (suuremate
koguste ja/vdi vaiksemate patsientide puhul),
vOite manustada ligikaudu poole annusest
aeglaselt lapse Uhte suupoolde ja seejarel
teise poole teise suupoolde.

Millal kiirabi kutsuda

ALATI jérgige patsiendi arstilt ravi kohta saadud nduandeid vdi tervishoiuttotaja selgitusi. Kahtluse
korral p6érduge kohe arsti poole, kui:

krambihoog ei 16pe 10 minuti jooksul
te ei saa sstlit tihjendada v&i on osa selle sisust valja voolanud
lapse hingamine aeglustub vdi seiskub, nt aeglase vdi pindmise hingamise v8i huulte sinakaks
muutumise korral
téheldate infarkti n&hte, milleks vdivad olla valu rindkeres vdi valu, mis levib kaela ja 6la
piirkonda ning moéda vasakut kasivart alla
laps oksendab ja krambihoog ei 16pe 10 minuti jooksul
manustate liiga palju BUCCOLAM’i ja tekivad tleannustamise ndhud, muu hulgas:
O unisus, vasimus, kurnatus
segasus vOi orientatsioonihdired
pblverefleksi puudumine vBi népistamisele mittereageerimine
hingamisraskused (aeglane vGi pindmine hingamine)
madal vererdhk (uimasus ja minestustunne)
kooma.

O 0OO0O0O0

Hoidke sustel alles, et ndidata seda kiirabitootajale voi arstile.

Arge manustage arsti poolt patsiendile maaratud kogusest suuremat ravimikogust.

Kui laps oksendab

Arge andke patsiendile uut BUCCOLAM’i annust.
Kui krambihoog ei 16pe 10 minuti jooksul, kutsuge kiirabi.
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Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu arsti vdi apteekriga.

4, Vadimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.
Tosised kdrvaltoimed

Jargmiste kdrvaltoimete tekkimisel poodrduge kohe arsti poole vdi kutsuge kiirabi.

o Raskendatud hingamine, nt aeglane vdi pindmine hingamine vdi sinised huuled. VVaga harvadel
juhtudel v6ib hingamine seiskuda.

o Slidameinfarkt: nahuks vdib olla valu rindkeres, mis v@ib levida lapse kaela vdi dlgade
piirkonda ja modda vasakut kasivart alla.

o N&o, huulte, keele voi kori turse, mis pdhjustab neelamis- v&i hingamisraskusi; voi kahvatu
nahk, ndrk ja kiire pulss vdi teadvusekaotus. Teil vdib olla tdsine allergiline reaktsioon.

Muud kdrvaltoimed

Kui patsiendil tekib tksk8ik milline kdrvaltoime, pidage ndu tema arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Sagedad kdrvaltoimed (vGivad esineda kuni 1 inimesel 10st):
o iiveldus ja oksendamine
o unisus voi teadvuse kaotus

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vGivad esineda kuni 1 inimesel 100st):
o I66ve, nahapdletik (mugarlik 166ve), kihelus.

Véga harvad koérvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10 000st):

. agitatsioon, rahutus, vaenulikkus, raev v0i agressiivsus, erutus, segasus, eufooria (lilemaarane
onne- voi erutustunne), hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade nagemine ja voimalik, et ka
kuulmine);

lihasspasmid ja -treemorid (lihaste vérin, mis tahtele ei allu);

vahenenud erksus;

peavalu;

pearinglus;

lihaste koordinatsioonihdired;

krambid;

ajutine malukaotus. Selle kestus s6ltub BUCCOLAM’i manustatud annusest;

madal vererdhk, siidametegevuse aeglustumine v&i néo ja kaela punetus (Ghetus);
kdrispasm (haalepaelte pinguldumine, mis raskendab hingamist ja tekitab hingamisel heli);
kdhukinnisus;

suukuivus;

vasimus;

luksumine.

Kdorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teavitada riikliku teavitusstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.
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5. Kuidas BUCCOLAM’i sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge manustage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja tuubi ja suustistli
etiketil parast Kolblik kuni/EXP. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Mitte hoida kiilmkapis ega mitte lasta killmuda.
Hoida suusdstel kaitsvas plasttuubis.
Arge kasutage seda ravimit, kui pakend on avatud vdi vigastatud.

Suusustlite havitamine

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida BUCCOLAM sisaldab

Toimeaine on midasolaam:

Iga 2,5 mg suusustel sisaldab 2,5 mg midasolaami (vesinikkloriidina) 0,5 ml lahuses.
Iga 5 mg suusustel sisaldab 5 mg midasolaami (vesinikkloriidina) 1 ml lahuses.

Iga 7,5 mg suusustel sisaldab 7,5 mg midasolaami (vesinikkloriidina) 1,5 ml lahuses.
Iga 10 mg suustistel sisaldab 10 mg midasolaami (vesinikkloriidina) 2 ml lahuses.

Teised koostisosad on naatriumkloriid, stistevesi, vesinikkloriidhape ja naatriumhtidroksiid (pH
reguleerimiseks).

Kuidas BUCCOLAM vélja naeb ja pakendi sisu

3 kuud kuni alla 1 aasta: 2,5 mg — kollase mérgistusega pakend
1 aasta kuni alla 5 aasta: 5 mg — sinise margistusega pakend

5 aastat kuni alla 10 aasta: 7,5 mg — lilla mérgistusega pakend
10 aastat kuni alla 18 aasta: 10 mg — oranzi méargistusega pakend

BUCCOLAM’i oromukosaalne lahus on selge varvitu vedelik. Seda turustatakse merevaikkollases
tihekordselt kasutatavas suusustlis. Iga suusiistel on pakitud eraldi kaitsvasse plasttuubi.
BUCCOLAM’i turustatakse pappkarbis, milles on 2 ja 4 suusustlit/tuubi (ihesuguse annusega).
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil

Mudgiloa hoidja

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Hispaania Tel: +34 93 475 96 00
E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Tootja

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
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Hispaania

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Saksamaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Neuraxpharm Belgium
Tel/Tel: +32 (0)2 732 56 95

Bbbarapus
Direct Pharma Logistics BG LTD.
Ten.: +40 217 961 566

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
Tel: +420 739 232 258

Danmark

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

E)Mada
Brain Therapeutics PC
TnA: +302109931458

Espafia
Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 475 96 00

France
Neuraxpharm France
Tel: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska
Salvus d.o.o0.
T +385 49 326 550

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd
Tel: +353 (0)1 428 7777

Island
Neuraxpharm Sweden AB

Lietuva
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel:+34 93 475 96 00

Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm France
Tel/Tel: +32 474 62 24 24

Magyarorszag
Neuraxpharm Hungary Kft.
Tel.: +3630 464 6834

Malta
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel.:+34 93 475 96 00

Nederland
Neuraxpharm Netherlands B.V.
Tel.: +31 70 208 5211

Norge

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.:+ 43 (0) 2236 320038

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 505 499 420

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259 536

Romania
Direct Pharma Logistics SRL
Telefon/Fax: +40 217 961 566

Slovenija
Salvus MED d.o.0.
T +386 51 334 197

Slovenské republika
Neuraxpharm Slovakia a.s.



Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svibj63)

Italia
Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619

Kvmpog
Brain Therapeutics PC
TnA: +302109931458

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 475 96 00

Infoleht on viimati uuendatud:

Tel: +421 255 425 562

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +46 (0)8 30 91 41

United Kingdom (Northern Ireland)
Neuraxpharm Ireland Ltd
Tel: +353 (0)1 428 7777

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.
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